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Afinal, o que sGo complementos de nomes paraa Anvisa?

Qualquer um que atente para esta pergunta podera pensar que a resposta € muito ébvia; porém — acreditem — elanéo é
t&o Obvia quanto parece. De fato, entende-se por “ complemento” algo que seja adicionado, acrescido ao “principa”,
literalmente complementando seu sentido. Contudo, na prética, os complementos de nome de medicamentos nem sempre
sdo complementos propriamente ditos e sim um outro nome/marca usado em conjunto com o nome principal. Além disso,
de acordo com a definicéo oficial dada pela Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) da Anvisa 59/2014, os
complementos de nome deveriam ser “palavras’. Entretanto, existem inimeros complementos formados por siglas e
também por letras isoladas.

Considerando que a definicéo oficial de complemento de nome — imprecisa e incompleta, como sera demonstrado
adiante — pode ser prejudicial paraaanalise que a propria Anvisa precisa fazer em relagcdo aos nomes de medicamentos,
como também impactar nos direitos das empresas farmacéuticas sobre suas marcas e até confundir o consumidor, faz-se
necessario que o assunto seja debatido por todos os interessados.

Pois bem, de acordo com a definigdo constante no artigo 4°, |11, da RDC 59/2014, “ complemento de nome” é uma*“
palavra empregada como designac&o complementar, de uso ndo exclusivo, ao nome do medicamento”. Assim sendo, para
exemplificar, nos medicamentos Tylenol Bebé, Tylenol Crianga, Tylenol Gotas (todos da Janssen-Cilag), as palavras
“bebé”, “crianca’ e gotas’ se encaixam perfeitamente na definigdo supracitada. E quanto ao Tylenol DC? Seo
complemento tem que ser uma palavra, entdo, pela literalidade do texto, asigla DC — que corresponde as iniciais da
expressao “dor de cabeca’ — nédo seria considerada complemento de nome?! Certamente essa questao precisa ser
esclarecida e, por conseguinte, incluida no texto da resolugdo, de modo que outras empresas farmacéuticas também
possam fazer uso dessa e de outras siglas que representem termos de uso comum no segmento.

Contudo, a questéo das siglas e |etras isoladas serem consideradas, ou ndo, complementos de nome ndo é o maior
problema com relacdo a definicéo constante do citado artigo 4, 111, mas sim o fato desse dispositivo ser incisivo sobre a
ndo exclusividade de uso dos complementos de nome. Com efeito, alguns termos/nomes que seriam tidos como
complementos, tais como Emulgel [1] e Sport Ice [2] (respectivamente em Cataflam Emulgel e Cataflam Sport Ice) sdo,
na realidade, marcas registradas perante o Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI). O problema é que, se esses
nomes forem tratados como meros complementos pela Anvisa, terceiros poder&o obter o registro sanitario de seus
produtos, utilizando uma marca registrada no INPI, em nome de outra empresa. E, narealidade, isso ja ocorreu em relacéo
amarcaregistrada Emulgel (da Novartis), quando do registro sanitério dos produtos Fenaflan Emulgel (do Laboratério
Teuto), que posteriormente foi aterado para Fenaflan Gel e 0 Zig Emulgel (dos Laboratérios Reunidos Parand), cujo
registro encontra-se vencido.

Como se verifica, pressupor que uma palavra acrescida a um nome/marca de medicamento sgja um mero “complemento
de nome” e, consequentemente, ndo tenha exclusividade de uso pode ferir direitos adquiridos de terceiros e também
confundir o consumidor com relagéo a origem dos produtos que ostentem uma mesma marca secundaria.

Passando-se ent&o a questdo do uso de letras isoladas, e partindo-se do pressuposto que, tal como as siglas, elas também
devem ser consideradas “ complementos de nome”, é possivel observar uma discrepancia em relacdo ao que se verificano
mercado e 0 que estabelece a RDC 59/2014, em seu artigo 16, 8§ 2°: “[€] vedada a utilizagdo do mesmo complemento de
nome com significados distintos’. De fato, apesar de essa proibicdo ser 10gica e correta sob o ponto de vista sanitério,
observa-se que, na prética, existem diversos medicamentos que ostentam letras idénticas, com significados distintos.

Esse € o caso, por exemplo, daletra“D”, utilizada tanto em medicamentos de prescricéo, quanto de vendalivre (MIPs [3
1), com, pelo menos, cinco significados diferentes.

Nesse sentido, pode-se observar que, além de ser usada paraidentificar os suplementos de Vitamina D, como nas marcas
Colevit D (daEMS), Font D (da Unido Quimica) e DoseD (do Laboratdrio Aché), entre outras, aletraD é utilizada ainda
para diferenciar medicamentos, tais como Allegra (da Sanofi Aventis) e Claritin (daMerck Sharp & Dohme), que
possuem efeito anti-histaminico, dos medicamentos Allegra D e Claritin D (dessas mesmas empresas), 0s quais, além do
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efeito anti-histaminico, possuem acdo descongestionante — dai 0 emprego daletra“D”, como complemento dessas
marcas.

Um terceiro uso daletra D é encontrado em alguns medicamentos apresentados em comprimidos dispersiveis ou sollveis,
como é o caso do antimalarico Coartem-D (da Novartis) e dos anti-inflamatérios Cataflan D (também da Novartis) e
Fenaflan D (do Teuto). Ja algumas empresas utilizam aletra D paraidentificar a presenca de um farmaco adicional
(geralmente iniciado com D) na composi¢do de outro produto da mesma familia de medicamentos. Exemplos de empresas
gue fazem uso dessa préatica sdo a L atinofarma em seus medicamentos Tobracin (tobramicing) e Tobracin-D (tobramicina
+ dexametasona) e a Eurofarma em seu K6ide (betametasona) e Koide D (betametasona + maleato de d
exclorfemiramina).

Um quinto uso daletra D, identificado na pesquisafeita para este artigo, € deveras interessante. Com efeito, aletraD
utilizada como complemento do nome/marca Novaldex (da AstraZeneca) significa apenas que o Novaldex D tem o dobro
de miligramas de citrato de tamoxifeno, quando comparado ao Novaldex. Nesse sentido, a bula dos produtos
disponibilizada on-line pela empresa deixa claro que a diferenca entre eles é apenas a dosagem: “Novaldex —
comprimidos revestidos de 10 mg em embal agens com 30 comprimidos e Novaldex D — comprimidos revestidos de 20
mg em embal agens com 30 comprimidos [4].

Como se verifica, apesar de a RDC 59/2014 vedar a utilizagdo do mesmo complemento de nome com significados
distintos, apenas com relacdo aletraD como complemento foi possivel identificar cinco usos diferentes. De qual quer
forma, em vista dessa proibicéo, seria de se esperar que areferida norma exigisse, em contrapartida, uma uniformidade no
uso de complementos, ou sgja, ela deveriaimpedir o uso de complementos distintos com o mesmo significado. Entretanto,
como aresolugdo ndo traz essa previsdo, cada empresa adota o complemento que julgar mais adequado.

Parailustrar afirmacdo, nem todos os medicamentos vendidos sob a forma de comprimidos dispersiveis séo
identificados pelaletraD. O Laboratorio Aché, por exemplo, adotou as letras DI, paraidentificar seu diclofenaco
dispersivel: o Biofenac DI, diferenciando-o, assim, do Biofenac (comprimidos comuns) e do Biofenac C.L.R.
(comprimidos de crono liberacéo regulada).

Diante do exposto, pode-se concluir que, amenos que a RDC 59/2014 segja reeditada para corrigir ndo apenas esses, mas
varios outros problemas, ndo ha como a Anvisa, por meio de sua Coordenacdo de Bulas, Rotulagem e M edicamentos
Clones (CBREM), responsavel, entre outros, pela observancia das normas dessa RDC, colocar ordem na casa.

Assim sendo, cabe aos interessados — empresas, profissionais da érea, advogados e a propria CBREM — suscitar essae
outras discussdes relacionadas ao texto da RDC 59/2014, de modo que a Diretoria Colegiada da Anvisa possa tomar as

providéncias necessérias para o aperfeicoamento das normas rel ativas aos nomes de medicamentos. SO assim poderemos
ter certeza de que todas as definicdes e regras dessa importante resolucdo ndo apenas parecam ébvias, mas de fato sgjam.

1 EMULGEL Registro 811134199, naclasse 05.19, concedido em 28.08.1984 e em vigor até 28.08.2024.

2 CATAFLAM SPORT ICE Registro 831036982, na classe NCL (9) 05, concedido (sem direito ao uso exclusivo da
expressdo ‘ SPORT’) em 02.09.2014 e em vigor até 02.09.2024.

3 MIP — Medicamentos isentos de prescricao

4Disponivel em: <http://www.astrazeneca.com.br/arquivos/bul as-pacientes/Nolvadex_Paciente.pdf.> Acesso em:
04.01.2017.

Fonte: https://conjur.jumps.com.br/2017-jan-31/deborah-portilho-sao-complementos-nomes-anvisal/
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